REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2026

“Por medio del cual se modifica el Capitulo I, el articulo 9 parcialmente y 27
parcialmente del Decreto 334 del 2022, en relacion con las disposiciones para la
modificacion de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases

medicinales, biolégicos y radiofarmacos.”

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial de las conferidas en el
numeral 11 del articulo 189 de la Constituciéon Politica, paragrafo 3° del articulo 10
de la Ley 23 de 1962, modificado por el paragrafo 2° del articulo 1 de la Ley 8 de
1971, los articulos 429 de la Ley 9 de 1979, 173 numeral 2 de la Ley 100 de 1993,

el articulo 2 numeral 9 del Decreto Ley 4107 de 2011 vy,

CONSIDERANDO

Que el articulo 1 y 287 de la Constitucion Politica establecen que Colombia esta
organizada en forma de Republica unitaria, descentralizada, con autonomia de sus
entidades territoriales para la gestion de sus intereses, dentro de los limites de la
Constitucion y la ley.

Que el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucidn Politica confiere al presidente
de la Republica, la potestad reglamentaria para la expedicion de los decretos,
resoluciones y ordenes necesarios para la cumplida ejecucién de las leyes.

Que, de acuerdo con el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el
Gobierno Nacional reglamentara, entre otros aspectos, el control de calidad de los
productos objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, dentro de los cuales se encuentran los medicamentos de sintesis quimica,
biolégicos y homeopaticos, gases medicinales, asi como los productos
fitoterapéuticos.

Que el Decreto Ley 2106 de 2019 “Por el cual se dictan normas para simplificar,
suprimir y reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en
la administracion publica”, destacé dentro de sus considerandos que, “es fin
esencial del Estado servir a la comunidad y garantizar la efectividad de los
principios, derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitucién a
través de tramites, procesos y procedimientos administrativos sencillos, agiles,
coordinados y modernos”.
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Que el articulo 1 ibidem prevido que esta normativa tiene por objeto “simplificar,
suprimir y reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en
la Administracion Publica, bajo los principios constitucionales y legales que rigen la
funcién publica, con el propdsito de garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes de las personas consagrados en la Constitucidn mediante
tramites, procesos y procedimientos administrativos sencillos, agiles, coordinados,
modernos y digitales”.

Que para materializar esa disposicion en la regulacion sanitaria y con el proposito
de asegurar el acceso efectivo a los medicamentos gases medicinales, biolégicos y
radiofarmacos, por parte de la poblacién colombiana, es necesario hacer extensiva
la mencionada simplificacion a los tramites que deben adelantarse para las
modificaciones a los registros sanitarios que expida el INVIMA.

Que, del mismo modo, el Gobierno nacional a través del Decreto 843 de 2016
dispuso unas reglas de simplificacion de tramites que deben ser actualizadas,
atendiendo razones de progreso técnico, cientifico y de criterios de riesgo sanitario,
que ademas permitan la armonizacion internacional, con estandares de la
Organizacion Mundial de la Salud - OMS y otras agencias regulatorias, como la
European Medicines Agency - EMA, Food and Drug Administration - FDA.

Que, por lo tanto, se estableceran en este decreto, dependiendo del nivel de riesgo
sanitario, simplificacion de tramites a través de aprobaciones automaticas o con
control posterior por parte de la autoridad sanitaria nacional, INVIMA.

Que, en tal virtud, se introducira una clasificacion para las modificaciones del
registro sanitario de los medicamentos, segun el nivel de riesgo para la salud de las
personas y la repercusion en la calidad, seguridad y eficacia de estos productos.

Que, el Invima dispondra una herramienta tecnoldgica que permitira que los titulares
de registro, de manera voluntaria sistematicen sus registros actuales, ingresando la
informacion de manera ordenada tomando como base el estandar del formato
definido por Invima, la cual, a partir del ingreso de la informacién del registro con
sus modificaciones mas recientes por parte del titular, asegura la veracidad o coteja
la informacién ingresada mediante comparacion con el expediente que reposa en
las bases de datos del INVIMA, este procedimiento sera automatizado de modo que
no se requiere una nueva evaluacion técnica para la clasificacion del tramite.

Que, en mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer disposiciones
para la clasificacién y gestion de las modificaciones al registro sanitario de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y radiofarmacos;
segun su nivel de riesgo y dictar otras disposiciones.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en este decreto
se aplican a:

2.1. Los titulares de registro sanitario, importadores y fabricantes de medicamentos
de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y radiofarmacos.
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2.2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima
2.3. El Ministerio de Salud y Proteccion Social

Articulo 3. Guia Técnica Orientadora Unificada Para la Gestion de Modificaciones
Post-Autorizacion de Medicamentos Sintesis Quimica, Gases Medicinales,
Biolégicos Y Radiofarmacos Basada En Riesgo. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA expedira de manera simultanea con la
entrada en vigor del presente decreto la Guia Técnica Orientadora Unificada Para
la Gestion de Modificaciones Post-Autorizacion de Medicamentos Sintesis Quimica,
Gases Medicinales, Biologicos y Radiofarmacos Basada En Riesgo, en adelante
GTO, en concordancia con lo dispuesto en el presente decreto previo visto bueno
del Ministerio de Salud y Proteccién Social y consulta publica nacional.

Esta GTO, se fundamenta en el marco normativo nacional vigente y se apoya en
estandares internacionales y documentos de referencia de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y de autoridades regulatorias nacionales de referencia
internacional, tales como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) y Health
Canada, entre otras que el INVIMA considere pertinentes.

PARAGRAFO 1. El INVIMA implementara, a través de la plataforma tecnoldgica
INVIMAGIL o aquella que la sustituya, los mecanismos digitales necesarios para la
radicacion, validacion, gestion, evaluacion y seguimiento de las solicitudes de
modificacion al registro sanitario. Para tal efecto, dispondra formularios electronicos
estandarizados, validaciones automaticas y herramientas de apoyo que faciliten la
clasificacion de las modificaciones y la presentacion de la informacion requerida, de
conformidad con la GTO y las disposiciones del presente decreto.

PARAGRAFO 2. Los requisitos documentales técnicos, cientificos y administrativos
exigibles para cada tipo de modificacion de acuerdo con cada ruta regulatoria y la
estructura documental aplicable, se estableceran en una matriz de requisitos que
formara parte integral de la GTO y tendra el mismo caracter vinculante que esta.

PARAGRAFO 3. La GTO que refiere el presente articulo podra ser revisada,
ajustada y actualizada por el INVIMA, previo visto bueno del Ministerio de Salud y
Proteccioén Social y consulta publica nacional.

Articulo 4. Plataforma tecnolégica InvimAGIL. INVIMAGIL es la plataforma
tecnologica administrada por el INVIMA para la gestiéon digital de los tramites
relacionados con las rutas regulatorias de las modificaciones de los registros
sanitarios de medicamentos.

La plataforma tendra como finalidad facilitar la interaccion entre los titulares de
registros sanitarios y el INVIMA mediante la automatizacion de procesos, la
validacién de requisitos, la gestion documental electronica, el seguimiento de
tramites y demas herramientas orientadas a la eficiencia regulatoria, la gestion del
riesgo y la mejora de los tiempos de respuesta.

En desarrollo de los principios de gestion del riesgo y confianza regulatoria,
INVIMAGIL soportara la implementacién de mecanismos de control posterior para
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aquellas modificaciones que, de acuerdo con su clasificacion de riesgo y la GTO,
no requieran evaluacion previa ni la expedicion de un acto administrativo por parte
del INVIMA, sin perjuicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control de la
entidad y de la obligacion de los titulares de conservar la documentacion que
soporte las modificaciones realizadas.

Las actuaciones reguladas en el presente decreto deben tramitarse a traves de
INVIMAGIL o de la plataforma que la sustituya, conforme a los lineamientos que
establezca el INVIMA.

PARAGRAFO: Las validaciones efectuadas por la plataforma tienen caracter
preventivo y no sustituyen la evaluacion técnica, juridica o administrativa que
corresponda al INVIMA. Durante la revisidn de la solicitud, el Instituto podra verificar
la adecuada clasificacion de la modificacion y el cumplimiento de los requisitos
aplicables.

Articulo 5. Estructura y formato de presentacion del expediente regulatorio.
Los titulares de registros sanitarios de medicamentos deben mantener un
expediente regulatorio actualizado para cada producto, organizado conforme a la
estructura documental y formato de presentacion definido por Invima en la GTO.

El expediente regulatorio debe contener la informacion administrativa, legal, de
calidad, seguridad y eficacia que soporte el registro sanitario y sus modificaciones,
asi como la documentacion técnica asociada a las notificaciones y cambios
realizados durante la vigencia del registro sanitario.

La informacion incorporada al expediente regulatorio debera mantenerse
actualizada, completa, trazable y disponible para consulta por parte del INVIMA en
ejercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y control.

La documentacion, el nivel de detalle y la ubicacién de la informacion dentro de la
estructura del formato definido por el Invima debe presentarse o mantenerse
disponible para cada tipo de modificacion, de acuerdo con lo sefialado en la GTO.

El INVIMA podra establecer, a través de INVIMAGIL o de la plataforma que haga
sus veces, los mecanismos electronicos para la gestion, actualizacion, consulta y
verificacién del expediente regulatorio de que trata el presente articulo.

PARAGRAFO. El formato al que se refiere el presente articulo esta sujeto a la
informacion que indica el Decreto 677 de 1995 y el Decreto 1782 de 2014 o las
normas que los modifiquen o sustituyan.

Articulo 6. Obligatoriedad de solicitar la Ruta Regulatoria de las
Modificaciones. El titular del registro sanitario sera responsable de mantener
permanentemente actualizada la informacion que soporta el registro sanitario del
medicamento y debera tramitar ante el INVIMA las rutas regulatorias de las
modificaciones que correspondan cuando se produzcan cambios en las condiciones
autorizadas del producto, de conformidad con la clasificaciéon de riesgo, los
procedimientos previstos en el presente decreto y la GTO.
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El titular del registro sanitario debera mantener actualizado el expediente regulatorio
del medicamento conforme a la estructura y formato definido por el INVIMA,
incorporando la documentacion que soporte las modificaciones y demas cambios
realizados durante la vigencia del registro sanitario.

Las Rutas Regulatorias de las Modificaciones deberan presentarse oportunamente
a través de INVIMAGIL o de la plataforma que haga sus veces, segun la Ruta
Regulatoria de la modificacién y el procedimiento correspondiente.

PARAGRAFO: En los casos de no comercializacién temporal del medicamento, el
titular del registro sanitario debe verificar, previo al reingreso del producto al
mercado, que la informacion técnica, cientifica, legal y regulatoria que soporta el
registro sanitario se encuentre actualizada.

Cuando se hayan presentado cambios que requieran modificacion conforme a las
disposiciones del presente decreto, estas deben tramitarse con anterioridad o de
manera concomitante al reingreso al mercado, segun corresponda de acuerdo con
la clasificacion de riesgo y el procedimiento aplicable.

Articulo 7. Reliance regulatoria en modificaciones post-autorizacion: El
INVIMA podra aplicar mecanismos de reliance regulatoria para la revision de
modificaciones post-autorizacion cuando el titular aporte evidencia técnica,
decisiones regulatorias, informes de evaluacion, aprobaciones, conceptos o
documentos equivalentes emitidos por agencias sanitarias de referencia, siempre
que dicha informacion sea pertinente, verificable, trazable y aplicable al producto
objeto de la solicitud en Colombia.

La aplicacion de reliance no exime al titular de demostrar que la modificacion
propuesta es aplicable al producto autorizado en el pais, ni de presentar la
justificacién técnica correspondiente, el analisis de riesgo, la comparacion frente a
las condiciones aprobadas localmente y los documentos que permitan establecer la
equivalencia o aplicabilidad de la evidencia extranjera.

El INVIMA realizara una revision de admisibilidad de la evidencia presentada para
determinar si procede o no el uso de reliance. Esta revision debera considerar, como
minimo:

a.ldentificacion de la autoridad sanitaria de referencia.

b.Correspondencia entre el producto evaluado por la autoridad extranjera y el
producto autorizado en Colombia.

c.Alcance de la modificacién aprobada o evaluada por la autoridad de referencia.

d.Vigencia, autenticidad y trazabilidad de la documentacion aportada.

e.Aplicabilidad de la evidencia al contexto regulatorio nacional.

f. Necesidad de informacion complementaria.

El INVIMA comunicara al titular si la evidencia aportada es aceptada para efectos
de reliance, si requiere complementacion o si no resulta procedente. La evaluacion
de fondo de la modificacién se realizara dentro del término aplicable a la ruta
regulatoria correspondiente.
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La aceptacion de evidencia extranjera como soporte de reliance no implica
aprobacion automatica de la modificacidn, salvo que la normativa aplicable
establezca expresamente un procedimiento simplificado. EI INVIMA conservara la
facultad de requerir informacion adicional, realizar evaluacién propia, limitar el
alcance del reliance o adoptar la decisién que corresponda con fundamento en la
proteccion de la salud publica.

CAPITULO |
MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

Articulo 8. Modificaciones al registro sanitario., Las modificaciones posteriores
al otorgamiento del registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biolégicos y radiofarmacos se clasifican de acuerdo con su impacto
potencial sobre la calidad, seguridad, eficacia, informacién autorizada y balance
riesgo- beneficio del medicamento.

Articulo 9. Rutas Regulatorias de las modificaciones al registro sanitario: Las
rutas regulatorias de las modificaciones seran la via de gestién del tramite de la
modificacion del registro sanitario, las cuales seran determinadas inicialmente por
el titular del registro, a través de la informacién cargada en la plataforma InvimAGIL
y de conformidad con lo establecido en el articulo 5 del presente decreto.

Las rutas regulatorias seran las siguientes:

Ruta 0 - Gestion interna sin comunicacion regulatoria
Ruta Tipo IA - Notificacién anual

Ruta Tipo IA-IN - Notificacion inmediata

Ruta Tipo IB - Modificaciéon automatica

Ruta Tipo Il - Evaluacion previa de riesgo Mayor

Ruta URG - Cambio urgente por razones de seguridad

Los cambios en la calidad del producto objeto de las diferentes rutas, deben
compilarse en la Revisién Anual del Producto (RAP), la cual estara disponible para
el INVIMA en el marco de las actividades de inspeccion, vigilancia y control y visitas
de certificacion de BPM, conforme a la gestion del riesgo que adelante la entidad

PARAGRAFO: En los casos en que una modificacién conlleve la revision del
resumen de caracteristicas del producto, del etiquetado o del prospecto, la revision
se considerara parte de la propia modificacion.

Articulo 10. Ruta 0 - Gestion interna sin comunicacion regulatoria: Obedece a
los cambios internos gestionados por el titular, fabricante o responsable autorizado
dentro del Sistema de Calidad Farmacéutico, que no tienen impacto en la calidad,
seguridad y eficacia del producto con relaciéon a las condiciones autorizadas del
registro sanitario.

Podra implementarse de manera inmediata, siempre y cuando, se encuentren,
registradas y compiladas con datos de apoyo en un archivo o documento a través
del sistema de gestion de calidad del establecimiento del titular del registro.
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Estos cambios, seran objeto de revision y control posterior por parte del Invima,
surtiendo el procedimiento establecido en el capitulo Il del presente Decreto.

Articulo 11. Ruta Tipo IA - Notificaciéon anual: Obedece a las modificaciones que
presentan impacto minimo sobre las condiciones autorizadas del registro sanitario
y que, de acuerdo con la GTO, pueden ser implementadas por el titular una vez se
cuente con la aprobacién interna del cambio, los soportes técnicos correspondientes
y la evidencia de que no se comprometen la calidad, seguridad, eficacia, estabilidad,
informacion autorizada ni el balance riesgo- beneficio del medicamento.

Articulo 12. Ruta Tipo IA-IN - Notificacion inmediata: Obedecen a las
modificaciones de importancia menor que pueden implementarse sin aprobacion
previa, pero que deben comunicarse de manera inmediata al INVIMA después de
su implementacion, con el fin de garantizar la supervision continua del
medicamento.

El titular debera presentar la notificacion inmediatamente después de la
implementacion, dentro de los cinco (5) dias calendario siguientes a la
implementacion del cambio.

Articulo 13. Ruta Tipo IB - Modificacion automatica: Obedece a las
modificaciones que comportan un riesgo moderado controlado que deben ser
presentadas al INVIMA antes de su implementacion y se encuentran claramente
tipificadas en la GTO.

Las modificaciones clasificadas por esta ruta solo podran implementarse una vez
quede en firme el acto administrativo automatico expedido por el INVIMA.

PARAGRAFO: En las modificaciones de seguridad y eficacia, la Ruta Tipo IB aplica
Uunicamente para la actualizacion, armonizacion o implementacion de informacion
farmacolégica previamente autorizada en el registro sanitario o proveniente de
decisiones regulatorias sustentadas en informes del PRAC, Informes Periddicos de
Seguridad (PSUR/PBRER), estudios PASS o PAES u otras evaluaciones realizadas
por agencias sanitarias de referencia. Para efectos de esta categoria, las
actualizaciones corresponden exclusivamente a modificaciones del contenido
cientifico previamente aprobado que no incorporen nuevas condiciones autorizadas
de uso del medicamento ni modifiquen significativamente el balance beneficio-
riesgo.

Articulo 14. Ruta Tipo Il - Evaluacion previa de riesgo Mayor: Obedece a las
modificaciones que pueden tener impacto mayor sobre la calidad, seguridad,
eficacia, estabilidad, informacién autorizada, condiciones aprobadas del producto o
balance beneficio-riesgo del medicamento, y que requieren evaluacion técnico-
cientifica integral previa por parte del INVIMA antes de su implementacion.

Las modificaciones clasificadas en esta ruta deberan contar con una solicitud formal,
documentacion técnica completa, analisis de riesgo, justificacion cientifica y los
soportes exigibles de acuerdo con la naturaleza del cambio.
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El INVIMA tendra hasta seis (6) meses siguientes al registro del tramite para expedir
el correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita
informacion adicional o aclaracion a los documentos presentados, esa entidad
podra requerir al titular del registro sanitario, por una unica vez, para que aclare o
allegue informacion. El titular tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de la
comunicaciéon del auto de requerimiento respectivo, para radicar la respuesta
correspondiente, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prorroga
hasta por un término igual. Si dentro este plazo el interesado no allega la
informacion solicitada, se entendera que desiste de la peticion y, en consecuencia,
el Invima procedera a declarar el desistimiento tacito de la peticion.

A partir del dia habil siguiente al que el titular registre los documentos o informes
requeridos, se reactivara el término para resolver la solicitud de modificacion
mediante acto administrativo motivado.

Articulo 15. Ruta URG - Cambio urgente por razones de seguridad: Obedece a
los cambios que deben implementarse de manera expedita con el fin de prevenir,
mitigar o controlar un riesgo identificado o potencial asociado al uso del
medicamento, o para preservar un balance beneficio-riesgo favorable.

Esta ruta aplica cuando la nueva informacién disponible evidencia o sugiere la
necesidad de adoptar medidas inmediatas relacionadas con advertencias,
precauciones, contraindicaciones, reacciones adversas, interacciones, restricciones
de uso, medidas de minimizacién de riesgo, informacién para prescribir, inserto,
etiquetado o cualquier otro aspecto relevante para el uso seguro del medicamento.

El titular debera comunicar inmediatamente al INVIMA el riesgo identificado, la
evidencia disponible, el cambio propuesto, la fecha prevista de implementacion y
las medidas de comunicacion y minimizacion del riesgo.

La implementacién podra realizarse de manera inmediata o dentro del término
acordado con el INVIMA cuando esperar la evaluaciéon ordinaria pueda generar un
riesgo para la salud publica, dicha evaluacion ordinaria debe realizarse en un
término menor a tres (3) meses.

Si dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita
informacion adicional o aclaraciéon a los documentos presentados, esa entidad
podra requerir al titular del registro sanitario, por una unica vez, para que aclare o
allegue informacion. El titular tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de la
comunicacion del auto de requerimiento respectivo, para radicar la respuesta
correspondiente, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prorroga
hasta por un término igual. Si dentro este plazo el interesado no allega la
informacion solicitada, se entendera que desiste de la peticion y, en consecuencia,
el Invima procedera a declarar el desistimiento de la peticion.

A partir del dia habil siguiente al que el titular registre los documentos o informes
requeridos, se reactivara el término para resolver la solicitud de modificacion
mediante acto administrativo motivado
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Articulo 16. Agrupaciones de las Modificaciones: La agrupacion de
modificaciones post-autorizacion corresponde a la posibilidad de presentar, en una
misma solicitud, notificacién o comunicacion, dos o mas modificaciones asociadas
a un mismo registro sanitario, siempre que dichas modificaciones correspondan al
mismo nivel de riesgo.

La agrupacion no constituye una ruta regulatoria independiente ni modifica la
clasificacion individual de cada cambio. Cada modificacién incluida debera estar
previamente identificada, descrita y clasificada conforme a su naturaleza, nivel de
riesgo, impacto sanitario, momento de implementacion y ruta aplicable.

La agrupaciéon podra aceptarse cuando las modificaciones sean consecuenciales,
complementarias o deriven de una misma justificacion técnica.

Articulo 17. Situaciones que no corresponden a modificaciones del Registro
Sanitario: Las siguientes situaciones no corresponden a una Ruta Regulatoria de
modificaciones al registro sanitario:

a) Nuevas concentraciones o formas farmacéuticas que requieran registro o
extension independiente.

b) Cambios que alteren sustancialmente la identidad del medicamento.

c) Proclamas promocionales no sustentadas en la informacién aprobada.

d) Solicitudes correspondientes a procedimientos de informacién o publicidad.

e) Cambios que pretendan sustituir un tramite de registro sanitario nuevo.

f) Modificaciones que excedan el alcance del producto autorizado.

Articulo 18. Procedimiento para tramitar las modificaciones. Las solicitudes de
modificacion al registro sanitario podran presentarse en cualquier momento durante
la vigencia de este, mediante su radicacion a través de la plataforma tecnoldgica

INVIMAGIL o la que haga sus veces.

La solicitud debera diligenciarse y soportarse con la informaciéon organizada
conforme a la estructura del formato definido por el INVIMA.

CAPITULO I
REVISION Y CONTROL POSTERIOR DE MODIFICACIONES

ARTICULO 19. Revisién y control posterior de modificaciones del registro
sanitario. El INVIMA, podra en el ejercicio de sus actividades de inspeccion,
vigilancia y control o durante las visitas de certificacién y auditoria, solicitar
informacion y soportes al titular, sobre cambios implementados previamente, y para
los cuales es mandatorio su registro y compilacién o aquellos que son objeto de
revision previa ante el INVIMA.
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Si, en el marco de tales actividades de revision y control posterior, el INVIMA
determina que hay incumplimiento a lo aprobado o informado, se procedera a la
aplicacién de la(s) medidas sanitarias de seguridad que correspondan.

El control posterior tiene como finalidad verificar que las modificaciones
implementadas o notificadas por el titular del registro sanitario cumplan con las
condiciones, requisitos técnicos, documentales y sanitarios establecidos en el
presente decreto, y la GTO, sin que ello implique evaluacion previa por parte del
Instituto ni limite las facultades de inspeccidn, vigilancia y control que le
corresponden.

Para tal efecto, el Invima adoptara e implementara un modelo de riesgo sustentado
en criterios objetivos, verificables y trazables, incorporando mecanismos de
muestreo aleatorio que permitan una verificacion representativa del cumplimiento
de los requisitos sanitarios aplicables. Este modelo se orientara por los principios
de gestion del riesgo, proporcionalidad, eficiencia, transparencia, trazabilidad y
proteccion de la salud publica.

Este modelo se orienta por los principios de gestién del riesgo, proporcionalidad,
eficiencia, transparencia, trazabilidad y proteccion de la salud publica. Los criterios
de seleccion basado en riesgo estaran definidos por el INVIMA en la GTO.

ARTICULO 20. Suspension del registro sanitario. El Invima, mediante acto
administrativo motivado, podra suspender, los registros sanitarios de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y radiofarmacos,
por inconsistencias de informacion detectadas en el marco de control posterior de
los tramites de las Rutas Regulatorias de modificaciones, conforme a lo previsto en
el presente decreto.

El titular del registro sanitario, podra presentar directamente o a través de
apoderado al INVIMA, durante la vigencia de la suspensién, los elementos que
permiten soportar que el hecho que dio origen a la misma, ha sido superado,
evidencia a partir de la cual esta entidad, podra tomar la decision de levantar la
suspension aplicada previamente al respectivo registro sanitario, lo cual se hara
mediante acto administrativo motivado.

Cuando la modificacién haya sido implementada bajo una ruta de notificacién o
aprobacion automatica (sin revision previa de Invima) y el INVIMA determine que
requeria aprobacion previa, la autoridad sanitaria evaluara el impacto sanitario del
cambio y podra ordenar, segun corresponda, la suspension inmediata del registro,
dicha suspension se mantendra hasta tanto se resuelva el tramite de la solicitud de
la modificacion por la ruta correcta aplicable

PARAGRAFO 1. El titular del registro sanitario podra durante la suspension de este,
solicitar la cancelacion voluntaria o la pérdida de fuerza ejecutoria del acto que
concedid su registro.

Articulo 21. Medidas sanitarias y procedimiento sancionatorio. Para el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente decreto y la GTO, las
autoridades sanitarias adoptaran las medidas sanitarias de seguridad y las
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sanciones sefaladas en la Ley 9 de 1979, siguiendo el procedimiento sancionatorio
contemplado en la Ley 1437 de 2011 o aquellas que las modifiquen o sustituyan.

Articulo 22. Documentos expedidos en el extranjero. En los tramites de
modificacion de registros sanitarios que se contemple la presentacion de:
Certificado de Venta Libre -CVL-, Certificados de Buenas Practicas de Manufactura
-BPM-, Certificado de Condiciones de Fabricacion, Certificado de Capacidad de
Produccion o documentos equivalentes, el interesado debera acreditar el
documento mediante cualquiera de las siguientes alternativas:

a) Como primera opcion, el interesado en la solicitud del respectivo tramite
aportara el enlace web de la entidad sanitaria o competente para la
verificacion de: Certificado de Venta Libre -CVL-, Certificados de Buenas
Practicas de Manufactura -BPM-, Certificado de Condiciones de Fabricacion,
Certificado de Capacidad de Produccion o documentos equivalentes,
generados en el extranjero; siempre y cuando sea posible, la traduccién
simultanea al idioma castellano.

b) En caso de que no sea posible aportar el enlace, se debera presentar el
documento fisico o electrénico que contenga: Certificado de Venta Libre -
CVL-, Certificados de Buenas Practicas de Manufactura -BPM-, Certificado
de Condiciones de Fabricacion, Certificado de Capacidad de Produccion o
documentos equivalentes, expedido por la entidad sanitaria o competente
con la informacién requerida en la regulacién especial aplicable al producto
o tramite; el cual debera encontrarse debidamente apostillado o legalizado,
segun corresponda, y en idioma castellano. En caso de presentarse en
idioma  diferente, requerira  traduccion simple al castellano.

PARAGRAFO 1: Cuando la autoridad extranjera disponga de mecanismos de
verificacion electronica, el INVIMA debera efectuar la consulta correspondiente. Si
la verificacion no fuere posible o no arrojare resultados concluyentes sobre la
informacion del origen del documento, se podra requerir al interesado la
presentacion del documento debidamente apostillado o legalizado, segun
corresponda y en idioma castellano. En caso de presentarse en idioma diferente,
requerira traduccion simple al castellano.

PARAGRAFO 2: Los certificados de cumplimiento de buenas practicas de
manufactura, o sus equivalentes, a que refiere el presente articulo, tendran la
vigencia que el mismo documento especifique. En caso de que el documento no
establezca dicho término, este se entendera de un (1) afio desde la fecha de su
expedicion. No obstante, el Invima podra realizar revisiones peridédicas en las
paginas web de las agencias sanitarias de otros paises para verificar el estado de
los mismos.

PARAGRAFO 3: Los documentos técnicos de caracter privado se aceptaran en
idioma castellano o inglés. En caso de presentarse en idioma diferente, requeriran
de traduccién simple al castellano.

Articulo 23. Agotamiento de existencias de producto terminado y material de
empaque en modificaciones al registro sanitario. Los titulares de registro
sanitario a quienes se les haya aprobado una modificacién podran agotar las



https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=1177#09
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=41249#1437
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existencias de producto terminado fabricadas antes de la fecha de ejecutoriedad del
acto administrativo que aprob6 el cambio, hasta el cumplimiento de la vida util
aprobada por el INVIMA, sin necesidad de solicitar autorizacion de agotamiento. Lo
anterior, salvo que la modificacién aprobada implique un riesgo Ruta Tipo Il, caso
en el cual el INVIMA se pronunciara sobre el agotamiento en el mismo acto que
resuelva la modificacion.

Las existencias de materiales de empaque, envase e inserto podran agotarse
conforme a las condiciones y plazos que establezca la guia técnica del INVIMA,
atendiendo la naturaleza del cambio y su impacto potencial sobre la informacion del
producto y la proteccién de la salud publica.

PARAGRAFO. El INVIMA mantendra actualizada una guia técnica de agotamiento
para modificaciones al registro sanitario. Dicha guia y sus actualizaciones deberan
surtir consulta publica previa y contar con revision y visto bueno del Ministerio de
Salud y Proteccion Social antes de su expedicion.

Articulo 24. Norma transitoria. Las solicitudes de modificacion radicadas en
vigencia del Decreto 334 de 2022 y sus modificaciones que se encuentren en curso
a la entrada en vigencia del presente decreto continuaran su tramite conforme a las
normas vigentes al momento de la radicacion.

El INVIMA habilitara en la plataforma INVIMAGIL los médulos correspondientes a
las Rutas Regulatorias Tipo IA, IA-IN, IB y Il de modificaciones conforme a la
estructura definida por el Instituto en un plazo no mayor a seis meses, contados a
partir de la entrada en vigencia del presente Decreto.

ARTICULO 25. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige desde la fecha
de su publicacién y entrara en vigencia seis (6) meses después de esta.

En este plazo de xxxxxx, se aplicaran el capitulo Ill; el articulo 9 y 27 del Decreto
334 de 2022

Una vez vencido el término xxxxxxxx aqui previsto quedaran derogados
parcialmente el capitulo Ill, el articulo 9 y el articulo 27, del Decreto 334 de 2022.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dada en Bogota, D. C., alos
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